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Inhoud

Inzichten delen over het begrip Post‐Market Surveillance (PMS) 

 PMS bronnen
 PMS onder de MDD en AIMD
 PMS onder de MDR
 Belangen van fabrikanten en zorginstellingen
 NL document “Vormgeven van PMS voor medische hulpmiddelen onder de MDR en IVDR”
 Hoe verder

Disclaimer
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Bronnen
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 IGJ (2017)

 ISO TR 20416 (2020)

 WHO rapport (2020)

 MDD / AIMD

MDR Definitie 60) 

„toezicht na het in de handel brengen (post‐market surveillance)”: 

‐ alle door fabrikanten in samenwerking met andere marktdeelnemers verrichte activiteiten

‐ om een systematische procedure voor het proactief verzamelen en evalueren van ervaringen 

met door hen in de handel gebrachte, op de markt aangeboden of in gebruik genomen

hulpmiddelen in te stellen en bij te werken, 

‐ teneinde te kunnen vaststellen of er onmiddellijk corrigerende dan wel preventieve 

maatregelen nodig zijn;
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MDR: Definitie van Post‐Market Surveillance
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Hoofdstuk VII: Post‐Market Surveillance
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POST‐MARKET SURVEILLANCE, VIGILANTIE EN MARKTTOEZICHT 

AFDELING 1 Post‐market surveillance 

Artikel 83 Systeem van de fabrikant voor post‐market surveillance 

1. De fabrikant moet voor elk hulpmiddel een systeem voor post‐market surveillance plannen, 
opzetten, documenteren, toepassen, handhaven en actualiseren, dat is afgestemd op de risicoklasse 
van het hulpmiddel en het soort hulpmiddel. Dat systeem vormt een integraal onderdeel van het in 
artikel 10, lid 9, bedoelde kwaliteitsmanagementsysteem van de fabrikant. 

2. Het systeem voor post‐market surveillance moet geschikt zijn om relevante gegevens over de 
kwaliteit, de prestaties en de veiligheid van een hulpmiddel gedurende de gehele levensduur ervan 
actief en systematisch te verzamelen, te registreren en te analyseren, om de nodige conclusies te 
trekken en om eventuele preventieve en corrigerende acties vast te stellen, uit te voeren en te 
monitoren.
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De MDR over Post Market Surveillance
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Eisen van het PMS systeem per CE risico klasse
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Artikel 120 Overgangsbepalingen 

….

Met betrekking tot post‐market surveillance, markttoezicht, vigilantie en de 
registratie van marktdeelnemers en van hulpmiddelen zijn de vereisten van deze 
verordening evenwel van toepassing in de plaats van de overeenkomstige vereisten 
van die richtlijnen 

23‐3‐2021

PMS per 26 mei 2021

Gezamenlijke belangen

Post‐Market Surveillance is een verplichting voor fabrikanten, in samenwerking met andere 
marktdeelnemers.

Zorginstellingen zijn in de MDR in het kader van PMS alleen verplicht om incidenten te 
melden.

Fabrikanten en zorginstellingen hebben gezamenlijke belangen zoals verwoord in MDR 
Overweging nummer 1:

…om een robuust, transparant, voorspelbaar en duurzaam regelgevingskader te kunnen 
vaststellen voor medische hulpmiddelen, dat een hoog niveau van veiligheid en gezondheid 
waarborgt en tegelijkertijd innovatie ondersteunt.
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Verdiepende sessie op 20 april 2018: 

de beeldvorming is dat er veel extra inspanningen nodig zullen zijn door de fabrikanten, importeurs en 
distributeurs én door de zorginstellingen

De fabrikant heeft bijvoorbeeld belang bij de volgende informatie:

‐ Bevindingen tijdens preventief en correctief onderhoud door de 
zorginstelling of door derden

‐ Redenen van afkeur door de gebruiker
‐ Reden van afschrijving binnen de opgegeven levensduur
‐ Gebruikerservaringen
‐ Logfiles van apparatuur
‐ Incidenten rapportages
‐ Data uit registers (mogelijk niet toegankelijk)
‐ Etc. … in alle domeinen van de medische 

technologie, inclusief Annex XVI producten
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Gezamenlijke belangen

PMS Werkgroep NL 
April 2018 ‐Mei 2019

1823‐3‐2021

Jan Jaap Baalbergen (NFU)
Bunna Damink (NVKF)
Arjan van Drongelen (RIVM)
René Drost (NAMCO)
Evert Elbertse (Firevaned)
Leo Hovestadt (FME)
Lysette Meuleman (VWS)
Rick Paauw (FME)
Annette van Raamsdonk (EAAR)
Anja Wiersma (RAPS)

Doelstelling: een werkwijze met zo min mogelijk 
extra inspanningen door fabrikant, importeur en 
distributeur én zorginstelling, en met een zo hoog 
mogelijk effect op het Post‐Market Surveillance 
proces.

Focus: het verzamelen van PMS data.
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Update 18 januari 2021

2023‐3‐2021

Update 18 januari 2021
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 Inhoud is gebaseerd op de stand van zaken in mei 2019

 Inhoud is alleen gericht op het verzamelen van data

 Bedoeld als handvat, niet als veldnorm

 Versiebeheer: nader af te spreken

 Feedback naar de MDR Referentiegroep / R. Drost

 Vervolgstappen nodig
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Status

 Implementatie / werkafspraken op nationaal niveau 
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Vervolg (1)
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Fabrikant Y Fabrikant X Fabrikant Z

Zorginstelling

23‐3‐2021 NAMCO ‐MDR Webinar 11 maart 2021 27

 Verbreding naar het gehele systeem: inclusief PMCF, PSUR etc.
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Vervolg (2)
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Vervolg (3)

 Verdieping, bijvoorbeeld databases
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IGJ document: https://www.igj.nl/zorgsectoren/medische‐
technologie/publicaties/publicaties/2017/05/17/de‐visie‐van‐de‐igz‐op‐
post‐market‐surveillance

PMS document: https://fme.nl/system/files/publicaties/2021‐02/PMS%20document.pdf

WHO document: https://www.who.int/publications/i/item/guidance‐for‐post‐market‐
surveillance‐and‐market‐surveillance‐of‐medical‐devices‐including‐in‐
vitro‐diagnostics

https://www.who.int/diagnostics_laboratory/postmarket/en/

ISO TR 20416:  https://www.iso.org/standard/67942.html

ISO/TR 20416:2020 en (nen.nl)
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Bronnen
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Vragen?
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Meer informatie:

Ir. René Drost
r.drost@fsca.com
r.drost@namco.nl

 +31 (0)651456938
http://nl.linkedin.com/in/renedrostnamco

www.fsca.com
www.namco.nl

Vigilance and Post Market Surveillance services
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